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Meditonsin Globuli

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels
Meditonsin Globuli

Streuklgelchen

In 10 g Globuli (GréBe 5) sind verarbeitet:
Aconitinum Dil. D5 [HAB, Vorschrift 5a, L6-
sung D2 mit Ethanol 86% (m/m)] 10 mg,
Atropinum sulfuricum Dil. D5 50 mg, Mercu-
rius cyanatus Dil. D8 40 mg

Aconitinum D2 und D3, Atropinum sulfuricum
D2 und D3 und Mercurius cyanatus D4 bis
D6 jeweils potenziert mit einer Mischung
aus Ethanol 94 % (m/m)/ Glycerol 85 %/
Gereinigtes Wasser (5:10:85); Aconitinum
D4, Atropinum sulfuricum D4 und Mercurius
cyanatus D7 jeweils potenziert mit Ethanol
73% (Mm/m).

. Darreichungsform

Streuktgelchen (Globuli)

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Die Anwendungsgebiete leiten sich von den
homoopathischen Arzneimittelbildern ab.
Dazu gehoren: Akute Entziindungen des
Hals-, Nasen- und Rachenraumes.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei anhaltenden, unklaren oder neu auftre-
tenden Beschwerden sowie bei Atemnot
oder Fieber sollte ein Arzt aufgesucht wer-

tienten mit der seltenen hereditéaren Fruc-
tose-Intoleranz,  Glucose-Galactose-Mal-
absorption oder Saccharase-lsomaltase-
Mangel sollten Meditonsin Globuli nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

Allgemeiner Hinweis:

Die Wirkung eines homd&opathischen Arznei-
mittels kann durch allgemein schadigende
Faktoren in der Lebensweise und durch
Reiz- und Genussmittel ungtnstig beein-
flusst werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Da keine ausreichend dokumentierten Er-
fahrungen vorliegen, sollten Meditonsin
Globuli in Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach Rucksprache mit dem Arzt angewen-
det werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn,

2. Qualitative und quantitative den. Webseite: http://www.bfarm.de
Zusammensetzung anzuzeigen.
Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Pa-
Wirkstoffe:

4.9 Uberdosierung

Der Patient wird Uber folgendes informiert:
Bei versehentlicher Uberdosierung des Arz-
neimittels kann es aufgrund der Inhaltsstoffe
zu Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall kom-
men. In diesen Fallen ist unverziglich ein
Arzt aufzusuchen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Homdo-
pathische und anthroposophische Hals-
und Rachentherapeutika

ATC-Code: RO2AH
Entfallt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Entfallt (s. 5.1).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Entfallt (s. 5.1).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
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Dosierung

Fur Erwachsene, Kinder und Jugendliche
ab 12 Jahren gilt:

Bei akuten Zustdnden nehmen Erwachsene
und Jugendliche ab 12 Jahren alle halbe
bis ganze Stunde, héchstens 6mal taglich,
je 5 Globuli ein.

Fir Sauglinge von 7 Monaten bis 1 Jahr gilt:
Bis zu 4mal taglich 1 Globulus einnehmen.
Fur Kinder ab 1 Jahr gilt: Bis zu 6mal tag-
lich je 1 Globulus einnehmen.

Fir Kinder von 6-12 Jahren gilt: bis zu
6mal taglich 1-2 Globuli (maximal 11 Glo-
buli pro Tag) einnehmen.

Art der Anwendung

Der Patient soll die Globuli im Mund zerge-
hen lassen.

Eine Uber eine Woche hinausgehende An-
wendung sollte nur nach Rucksprache mit
einem Arzt oder einem homdopathisch er-
fahrenen Therapeuten erfolgen.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Zur Anwendung dieses Arzneimittels bei
S&uglingen unter 7 Monaten liegen keine
ausreichend dokumentierten Erfahrungen
vor. Es soll deshalb bei dieser Patienten-
gruppe nicht angewendet werden. Bei
Séuglingen von 7 bis 12 Monaten sollten
Meditonsin Globuli nur nach Rucksprache
mit dem Arzt angewendet werden.

021032-78967

Meditonsin Globuli haben keinen oder ei-
nen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nach Anwendung von Meditonsin Globuli
kann Speichelfluss auftreten; das Mittel ist
dann abzusetzen.

Es kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z.B. Juckreiz und Hautausschlag) auftreten.
In diesem Fall ist das Arzneimittel abzuset-
zen.

Der Patient wird Uber folgendes informiert:
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

Hinweis: Bei der Einnahme von homoopa-
thischen Arzneimitteln kénnen sich die vor-
handenen Beschwerden vortbergehend ver-
schlimmern (Erstverschlimmerung). In die-
sem Fall sollten Sie das Arzneimittel abset-
zen und lhren Arzt befragen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Saccharose.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch
6 Monate, nicht Uber 25°C lagern.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Braunglasflasche mit LDPE-Tropfeinsatz und
HDPE-Schraubverschluss mit HDPE-Origi-
nalitatsring

8 g Globuli zum Einnehmen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fUr die
Beseitigung.

7. Inhaber der Zulassung

MEDICE Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de



mailto:info@medice.de
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8. Zulassungsnummer
90974.00.00

9. Datum der Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
06.10.2014

Datum der Verlangerung der Zulassung:
14.05.2019

10. Stand der Information

Februar 2022

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021032-78967
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